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ASTODIA Kayttdohje 1 Johdanto

1 Johdanto

1.1Tietoja tasta kayttéohjeesta

Tama kayttdohje on ehdottomasti luettava ennen kuin tuotetta
ryhdytaan kayttamaan! Kayttdohjeen noudattamatta jattdminen voi
johtaa tuote-, aine- ja/tai henkilévahinkoihin.

Tama kayttoohje sisaltaa tarkeaa tietoa ASTODIAN turvallisesta kaytosta.

Ennen kuin ASTODIAa ryhdytdan kayttamaan, kayttéohje on luettava
kokonaisuudessaan, myds kaikki sen sisaltamat varoitukset ja varotoimenpiteet.
Varoitusten, varotoimenpiteiden ja kayttdohjeiden noudattamatta jattdminen voi
johtaa potilaan kuolemaan tai vakavaan vammautumiseen.

ASTODIA koostuu ohjauslaitteesta DIA120, kasikappaleesta DIA130 ja
latauslaitteesta DIA140.

Tama kayttoohje on tarkoitettu terveydenhoitoalan laékareille ja muille alan
ammattihenkildille.

1.2Kayttotarkoitus

ASTODIA-lapivalaisulaitetta kaytetdan suonien ja syvalla ihon pinnan alla olevien
ilma- tai nestetaytteisten rakenteiden paikallistamiseen.

1.2.1 Tarkoitetut ladkinnalliset kayttoaiheet

ASTODIA lapivalaisee biologiset kudokset, jolloin niiden rakenteet saadaan
nakyviin; esim. vastasyntyneen dorsopalmaarisesti ylivenyneessa ranteessa
varttind- tai kyynarvaltimon punktoimiseksi tai ilmarinnan tai vesityran nopeaksi
diagnostisoinniksi pediatriassa/neonatologiassa.

1.2.2 Kayton esteet

Kudoksen lapivalaisulle ndkyvalla valolla ei tunneta esteitd maéaraysten
mukaisessa kaytéssa.

1.2.3 Mahdolliset sivuvaikutukset

Maaraysten mukaisessa kaytdossa ASTODIA ei aiheuta mitdan sivuvaikutuksia.
1.2.4 Kohdepotilasryhma

Soveltuu hyvin pediatriapotilaille, etenkin keskosille ja vastasyntyneille.

1.2.5 Laitteen edellyttdmé ruumiinosa

Kosketus ehjaan ihoon, kehon ja raajojen kaikilta puolilta.

1.2.6 Kayttajaprofiili laitteen kayttoa ajatellen

Laakintahenkildsto (esim. ladkari, sairaanhoitaja, huoltohenkildkunnan jasen,
laaketieteellinen teknikko).
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1.2.7 Laitteenkayttdymparisto

ASTODIA-jarjestelmaa saa kayttaa vain ammattimaisessa
terveydenhuoltoymparistdssa (esim. sairaala, paivystysyksikko,
dialyysiyksikkd).

ASTODIA ei ole tarkoitettu kaytettéavaksi kotihoidossa eiké elainladketieteessa.
ASTODIA-jarjestelmaa voidaan kayttaa uudelleen, jos se
puhdistetaan/desinfioidaan kayttokertojen valilla.

Laitteen kaytdssa on noudatettava ladkinnéllisille laitteille asetettuja
asianmukaisia hygieniasaantoja.

ASTODIA-jarjestelmaa ei saa kayttaa rajahdysherkalla alueella tai herkasti
syttyvien nukutusaineiden laheisyydessa.
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1.3 Tarkeita turvallisuustietoja
Tassa kayttoohjeessa kaytetddn seuraavia turvallisuusohjeiden

merkitsemistapoja.
AVAA RA

Varoittaa erittéin vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa vakaviin tai
kuolettaviin vammoihin, ellei tarvittavista turvatoimenpiteistad huolehdita.

AVAROITUS
Varoittaa vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa vakaviin tai kuolettaviin
vammoihin, ellei tarvittavista turvatoimenpiteisté huolehdita.

AVA RO

Varoittaa vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa lieviin tai keskivaikeisiin
vammoihin, ellei tarvittavista turvatoimenpiteisté huolehdita.

HUOMIO

limoittaa tiedoista, jotka ovat tarkeitd, mutta eivat liity vaarallisiin tilanteisiin (esim.
huomautus aineellisista vaurioista).
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1.3.1 Vaarat

AVAARA
Rajahdysvaaral

ASTODIA-lapivalaisulaitetta ei saa kayttaa rajahdysherkassa ymparistossa tai
tulenarkojen nukutusaineiden ldheisyydessa.

1.3.2 Varoitukset

AVAROITUS

Loukkaantumisvaara!

o Kaikki l[Adkinnallisen laitteen mukana toimitetut ohjeet, tarrat ja asiakirjat on
luettava ja huomioitava. Ohjeiden, varoitusten ja turvaohjeiden noudattamatta
jattdminen voi johtaa potilaan virheelliseen hoitoon tai loukkaantumiseen,
laitteen kayttgjan tai ladkintahenkilokunnan loukkaantumiseen, laitteen
vaurioitumiseen tai aineellisiin vahinkoihin.

e Laitetta on kaytettava ja huollettava yksinomaan tasséa kayttdohjeessa
kuvatuilla tavoilla ja sovellettavien standardien, saéntdjen ja direktiivien
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa kayttajan ja potilaan turvallisuudesta,
mikali kayton, huollon tai méaaraaikaistarkastusten yhteydessa on sovellettu
muita kuin ilmoitettuja toimenpiteita tai valmistajan antamia ohjeita.

¢ Vain asianmukaisesti koulutettu ja ladkinnallisesti pateva kaytto- ja
huoltohenkildsto saa tyéskennellé laitteen parissa.

¢ ASTODIAssa ei ole osia, joita kayttéja voi korjata. Al siis yrita korjata
ASTODIAa itse. Rikkoutumistilanteessa on oltava yhteydessa
jalleenmyyjaan.

o ASTODIAa ei saa kayttaa, ennen kuin seuraavat vikatilanteet on korjattu:

- vaurioitunut tai kulunut johto, pistoke tai laitepistorasia

- vaurioitunut kotelo, vaurioitunut tai irronnut ohjauspaneeli

- jarjestelmd, joka on altistunut mekaaniselle iskulle tai jonka sisélla olevat
elektroniset osat ovat altistuneet kosteuden vaikutukselle.

¢ Vain valmistajan valtuuttamat ja ammatillisesti patevat henkilot saavat
suorittaa huoltotoita.

e Séhkoiskuvaaran minimoimiseksi vain valmistajan hyvaksymaa latauslaitetta
saadaan kayttaa.

e ASTODIAN muuttaminen ei ole sallittua.

AVAROITUS

Infektiovaara!

Laite on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen kayttokerran jalkeen ja ennen
laitteen l&hettdmisté korjattavaksi.
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AVAROITUS

Sahkoiskuvaaral

¢ Kaikkien sahkdasennusten on vastattava kaytéssa olevia sdhkénormeja seka
valmistajan antamia teknisia tietoja.
o Laitetta ei saa ladata potilasymparistdssa.

AVAROITUS

Radiohéairidvaara!

e Taman laitteen kayttoa toisten laitteiden valittdmassa laheisyydessa tai
pinottuna toisten laitteiden kanssa pitaa valttaa, silla téllainen kaytté voi
johtaa virheelliseen toimintaan. Jos ylla kuvatun kaltainen kaytté on tarpeen,
taman laitteen ja muiden laitteiden asianmukainen toiminta on varmistettava
tarkkailemalla niiden toimintaa.

e Muiden kuin taméan laitteen valmistajan mainitsemien ja maarittamien
lisélaitteiden kayttd voi suurentaa sen aiheuttamia séhkémagneettisia
hairioita tai heikentéa laitteen sahkdémagneettisten héiriiden sietoa ja haitata
toimintaa.

e Kannettavat korkeataajuusviestintalaitteet (radiolaitteet seka niiden
lisélaitteet, kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit) on pidettava vahintéén
30 cm:n etdisyydella valmistajan ilmoittamista osista ja laitteen johdoista.
Taman ohjeen huomiotta jattdminen voi johtaa laitteen toimintojen
heikkenemiseen.
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1.3.3 Varotoimenpiteet

AVARO

Loukkaantumisvaara!

e ASTODIA-lapivalaisulaitetta on kaytettava siten, ettd [aakari kantaa vastuun
sen kaytosta.

o Ala kayta ASTODIAa, jos se palaa heti virrankytkennan jalkeen korkeimmalla
kirkkaustasolla eikd valon voimakkuutta voida s&ataa!

o Laitetta ei saa kayttaa silmien valittoméassa laheisyydessa valon
voimakkuuden vuoksi.

¢ Jos ASTODIAnN ohjauslaite on lataustilassa, potilaaseen on pidettava 1,5 m:n
vahimmaisetaisyys!

¢ Jatkuva kayttd suurimmalla valonvoimakkuudella samaan ihon kohtaan voi
ohjeiden mukaisessa kaytdssa aiheuttaa < 2 minuutissa jopa 48°C:n
[Aampétilan.

Koska kontaktipinta on pieni ja -aika lyhyt, tdma ei ole haitallista. (ks. IEC/EN
60601-1).
Pieni punoitus havida nopeasti, eiké aiheuta kudosvaurioita.

¢ ASTODIA-laitetta ei saa kayttdd samassa kohdassa ihoa monta kertaa
perakkain.

e Kun ASTODIA on kaynnistetty, kasikappaleen punainen ja keltainen LED-
valo valahtavat vuorotellen kolme kertaa (Toiminnan tarkistus).
ASTODIA-laitteen saa asettaa kayttokohteeseen vasta, kun nama
valahdykset ovat loppuneet. Mikali ylla kuvattuja valahdyksia ei tapahdu,
ASTODIA taytyy huoltaa ennen kayttoa.

AVARO
Radiohéiriovaara!

¢ Standardin IEC/EN 60601-1-2 mukaan laakinnéalliset sahkdlaitteet
edellyttavat erityisia varotoimenpiteita liittyen sdhkémagneettiseen
yhteensopivuuteen (EMV). Laékinnallinen laite on asetettava ja sitéa on
kaytettdva sen mukana toimitettujen asiakirjojen sisaltamien EMV-tietojen
mukaisesti. Kannettavat ja liikutettavat HF-viestintalaitteet saattavat vaikuttaa
la&kinnallisiin sahkdlaitteisiin.

e Tama laite voi aiheuttaa radiohairioita tai hairité lahialueella olevien laitteiden
toimintaa. Tilanteeseen sopivien varotoimenpiteiden suorittaminen (kuten
uudelleensuuntaaminen, ASTODIA-kokoonpanon muuttaminen tai
suojaaminen) voi olla tarpeellista.

¢ Vaikuttavien séhkdmagneettisten hairididen suuruuden takia oleelliset
toiminnot eivat ole kaytettavissa tai ovat kaytettavissa rajoitetusti.
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1.3.4 limoitukset

HUOMIO

¢ Jotta lapivalaisulaite ei paasisi vaurioitumaan
- ohjauslaitetta ja/tai liitdntdkaapelin liitAntapistoketta ei saa misséan
tapauksessa upottaa nesteeseen.
- jarjestelmaa ei saa desinfioida hdyrylla (esim. autoklaavissa), kuumalla
ilmalla tai lampokemiallisilla puhdistusliuoksilla.
¢ Palautusten yhteydessé asiakas on vastuussa siita, etta laite pakataan oikein
ja varustetaan asianmukaisilla tunnusmerkinnailla.
¢ Muita kuin valmistajan suosittelemia puhdistus- tai desinfiointimenetelmia ei
tule kayttaa.
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ASTODIA Kayttoohje

1.4Symbolit

Kayttokentan symbolit ja ilmoitukset

LED-vérien vaihtopainike - lyhyt painallus
Sammutuspainike — pidempi painallus (n. 1 s)

-
B

Kaynnistyspainike
Valon voimakkuuden vahentadminen

B

Kaynnistyspainike
Valon voimakkuuden lisdaminen

Mikali seuraavia symboleja kaytetadn, ne on merkitty joko
potilaslammitysjarjestelmaan, pakkaukseen, tyyppikilpeen tai laitteen mukana
toimitettuihin asiakirjoihin.

R

Tama symboli kertoo, etté kyseessa on BF-tyypin laite, joka on
standardien IEC/EN 60601-1 ja VDE 0750 osan 1 maaraysten
mukainen.

IPX 0

Tama symboli kertoo, ettéa IEC/EN 60529 -standardin mukaan
laitetta ei ole erityisesti suojattu kosteudelta.

Kayttdohjetta on noudatettava

&
>

Yleiset varoitus-/vaaramerkinnat

Tilausnumero

Eranumero

Sarjanumero

Valmistusvuosi

Valmistaja

= ABIRIE

Jakelija

m
m

Tama ohjauslaitteessa oleva symboli osoittaa, ettd tuote vastaa
neuvoston 5. huhtikuuta 2017 lagdkinnallisista laitteista antamaa
EU-direktiivia 2017/745.

Varoitus optisesta sateilysta. Ala suuntaa valodiodeja suoraan
silmiin!

(7))

Sahkolaitteet ovat hyodtyjatetta, eika niitd saa havittaa
talousjatteen mukana.

11
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Akut ovat hyotyjatettd, eika niitd saa havittéda talousjatteen
mukana.

Yleinen kierratyssymboli

Lisatiedot

Hyvaksytyn varastointi- ja kuljetuslampétilan merkinta.

Hyvaksytyn varastointi- ja kuljetuskosteuden merkinta.

@& |~ B s}t

Hyvaksytyn varastointi- ja kuljetusilmanpaineen merkinta.

—_—
JE—

Kuljetus pystysuunnassa, ylareuna on nuolen suunnassa.

Suojattava kosteudelta

Sarkyvaa, suojattava iskuilta

g

Laakintalaite

1.5Yhteensopivuus kansainvalisten standardien kanssa

Standardi Otsikko

Laakinnalliset séhkolaitteet — osa 1: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle
Laakinnalliset sahkolaitteet — osa 1-2: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle

IEC/EN 60601-1-2 | suorituskyvylle — tdydentévé standardi:
sahkdmagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja
testit

IEC/EN 60601-1

12
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1.6 Takuuehdot

Takuuaika on 12 kuukautta. Mikéli laitteessa ilmenevé puute johtuu materiaali- tai
valmistusviasta, valmistaja korjaa tai vaihtaa kaikki vialliset osat takuuaikana
maksultta.

Tama takuu ei koske muita vahinkoja tai vaurioita. Takuu ei kata sellaisia
tapauksia, joissa laitetta on kéaytetty vaarin tai epdasianmukaisesti, joissa
laitteeseen on kohdistettu voimankayttoa tai mikali vahingot tai vauriot johtuvat
tavanomaisesta kulumisesta. Takuu ei mydskaan kata sellaisia tapauksia, joissa
muut kuin valmistajan valtuuttamat henkil6t ovat kasitelleet laitetta tai joissa sen
alkuperéaista tilaa on muutettu.

Takuuaikana sattuneessa vahinko- tai vauriotapauksessa laite tulee lahettaa
puhdistettuna lahimmalle jalleenmyyijélle tai suoraan STIHLER ELECTRONIC
GmbH -yhtidlle. Lahettdja vastaa kuljetus- ja pakkauskustannuksista.

1.7Vastuu

Valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta
vain seuraavissa tilanteissa: kun asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkilosto
kayttaa, huoltaa ja kalibroi laitetta valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti; kun
komponenttien vaihdossa kaytetédan vain alkuperéisosia; kun laitteen kokoaa ja
korjaukset suorittaa valtuutettu henkildsto tai valtuutettu huoltoliike; kun
sahkdasennuksissa on noudatettu voimassa olevia paikallisia maarayksia ja
IEC/EN vaatimuksia; ja kun laitetta kaytetaan kayttdohjeen mukaiseen
tarkoitukseen ja sen kayttéon soveltuvassa paikassa.

STIHLER ELECTRONIC GmbH on valmis pyynnésta toimittamaan asiakkaan
kayttéon huolto-ohjeen, jonka avulla asianmukaisesti koulutettu ja ammatillisesti
pateva henkildstd voi korjata sellaiset laitteen osat, jotka valmistaja luokittelee
korjauskelpoisiksi.

Teknisten asiakirjojen tai varaosien toimittaminen asiakkaalle ei kuitenkaan
tarkoita, ettd valmistaja samalla antaisi luvan laitteen avaamiselle tai
korjaamiselle.

1.8 Laitteen havittaminen

Sahkolaitteet ovat hyotyjatetta, eiké niitd saa havittda talousjatteen mukana.
Laitteen kayttdidn lopuksi sen havittdmisessa on noudatettava annettuja
paikallisia maarayksia tai se on lahetettava puhdistettuna ja desinfioituna jatteena
havittdmista koskevalla tiedolla varustettuna STIHLER ELECTRONIC GmbH -
yhtille tai [ahimmalle jalleenmyyjalle. Nain kaytetty laite havitetdan edullisesti ja
asianmukaisesti.

Laaketieteellisten laitteiden havittamisesta annettuja kansallisia
maarayksia on noudatettava.

13
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1.9Tietoa akkujen ja paristojen havittamisesta

Akkuja ja paristoja ei saa havittda kotitalousjatteen mukana. Kayttajan
velvollisuus on huolehtia asianmukaisesta havityksesta. Akut ja paristot voidaan
palauttaa kunnan yleisiin kerdyspisteisiin tai kaikkialle, missa niitd myydaan.
Muistutamme, ettd akut voi kdyton jalkeen palauttaa meilld maksutta.
Ammattimaista kierratysta varten meille voi oheiseen osoitteeseen palauttaa koko
ohjauslaitteen, johon akkupaketti siséltyy, tai vain akkupaketin.

STIHLER ELECTRONIC GmbH
Gaussstrasse 4
70771 Leinfelden - Echterdingen

Kun laitteen pistoke on irrotettu, akkupaketin voi irrottaa avaamalla kotelon
avaamalla sen takaosassa olevat nelja ruuvia.

Akkutyyppi: Akkupakkaus (4 x AA, Ni-MH, 4,8 V, vah. 1 900 mAh)

1.10 Kaytetyn tuotteen palautus

Laitteen mukaan on liitettdva selostus, jossa kuvataan palautuksen tarkat
perusteet, olosuhteet ja mahdollinen syy. Laite tulee pakata
alkuperaispakkaukseen tai muuhun hyvin suojaavaan pakkaukseen
kuljetusvahinkojen valttdmiseksi.

AVAROITUS

Infektiovaara!
Laite on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen kayttokerran jalkeen ja ennen
laitteen lahettdmisté korjattavaksi.

HUOMIO

Palautusten yhteydessa asiakas on vastuussa siitd, etta laite pakataan oikein
ja varustetaan asianmukaisilla tunnusmerkinngilla.

1.11 Huoltotiedot

Huoltoasioissa ja teknisissa kysymyksissa tulee kaantya paikallisen jalleenmyyjan
tai yrityksen puoleen:

STIHLER ELECTRONIC GmbH  Puh. +49 (0) 711-720670

Gaussstrasse 4 Faksi +49 (0) 711-7206757
70771 Leinfelden - Echterdingen www.stihlerelectronic.de
GERMANY Sahkoposti: info@stihlerelectronic.de

1.12 Tapahtumista ilmoittaminen

Kaikki tuotteeseen liittyvat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja laitteen
kayttdjan asuinmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

14
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2 Tuotteen kuvaus

2.1 Johdanto

Lapivalaisumenetelma tai diafanoskopia on tunnettu pediatriassa ja erityisesti
neonatologiassa vuosikymmenien ajan. Laitteen avulla voidaan todeta nopeasti
ilmarinta tai vesityra, ja raajojen suonet saadaan nakyviin punktointia varten.
Aiemmin kaytettiin luminointilaitteita, joiden valo lahetettiin kuituoptisesti. Nykyaan
kaytetaan kuitenkin yleisemmin valodioditekniikkaa (LED). ASTODIAN
rakennetyypin ansiosta laite sopii erityisesti kaytettavaksi myos pienilla
keskospotilailla.

2.2 Tekninen kuvaus
ASTODIA koostuu ohjauslaitteesta, kasikappaleesta ja latauslaitteesta.

Laitteen nakyvan spektrivalon (keltainen/punainen) avulla voidaan lapivalaista
ohuita nivelid (esim. ranne) ja paasta nopeaan ilmarinta- ja vesityradiagnoosiin
pediatriassa/neonatologiassa.

Valaisimina toimivat kaksi eri aallonpituudella olevaa korkeatehovalodiodia
(keltainen ja punainen), joilla varmistetaan laaja kayttdalue. Lapivalaistavalle
kudokselle kohdistettava lampdkuormitus minimoidaan valvotulla, elektronisella
ohjauksella

Kaytettavien korkeatehodiodien erittain kirkas valo voidaan saataa 9 tasolle tai
portaattomasti. Suonirakenteet saadaan erityisen keltaisen vérin ansiosta erittéin
hyvin nékyviin, mik& on esim. laskimopunktion edellytys. Punainen valo takaa
esim. ilmarinta- tai vesityradiagnoosin vaatiman tasaisen, kattavan ja syvemman
lapivalaistuksen.

Ohjauslaitteen koko liitantapintaa kaytetaan integroitujen akkujen lataukseen ja
késikappalejohdon sahkdliitdntaén. Laitetta ei siten voida ladata ja kayttaa
samanaikaisesti, joten etéaisyys potilaaseen (véh. 1,5 m) huomioiden latauslaitetta
ei lataustilassa pideta laékinnallisista laitteista annetun lain tarkoittamana
laitteena.
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2 Tuotteen kuvaus

2.3 ASTODIA-laitteen komponentit

STIHLER

ELECTRONIC

Kuva 1 ASTODIA-laitteen komponentit

Nro |Nimike Kuvaus
1 Ohjauslaite Siséaltaa laitteen koko elektroniikan ja virransyoton.
Latauslaitteen ja kasikappaleen liitAntapinnalla
varmistetaan, etta kaytto potilaalla tapahtuu aina
ilman galvaanista verkkoliitdntaa.
2a | Kasikappale Kaksi eri aallonpituudella olevaa korkeatehovalodiodia
(SN < DHO05000) | (keltainen ja punainen) takaavat laajan kayttdalueen.
2b | Kasikappale Pyoreén ja sarmattdman toteutuksen ansiosta
(SN = DH05000) lapivalaisu on mahdollinen myds vaikeapééasyisissa
paikoissa.
3 Latauslaite Alykas energiahuolto varmistaa integroidun akun
pitkdn toiminta-ajan.
4 Vaihtopainike / Lyhyt painallus = LED-vérien vaihtopainike.
"OFF" Pidempi painallus (n. 1 s) = Sammutuspainike
5 Painike "-" / "ON" Va]on voinj{:.\kkuuden yahentaminen
Laitteen paallekytkeminen
6 Painike "+" / Valon voimakkuuden lisédminen
"ON" Laitteen paallekytkeminen
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3 Asennus ASTODIA Kayttdohje

3 Asennus

3.1 Ensimmainen kayttokerta

Integroidut akut on ladattava ennen ensimmaista kayttdonottoa. Lataus
suoritetaan mukana toimitetulla latauslaitteella, joka kiinnitetd&n ohjauslaitteen
liitantaan.

AVAROITUS

Loukkaantumisvaaral!
Sahkoiskuvaaran minimoimiseksi vain valmistajan hyvaksymaa latauslaitetta
saadaan kayttaa.

Lataus on valmis, kun latauslaitteen LED-valo on vihrea tai vilkkuu vuorotellen
keltaisena ja vihreana.

Ennen ensimmaista kayttékertaa on suoritettava seuraavat tarkastukset:
Silméamaaraiset tarkastukset (katso luku 6.2.1 Silmamaarainen tarkastus).

4 Kayttoonotto

Jokainen kappale on luettava ennen ASTODIA-laitteen kayttéénottoa.

4.1 Kayton valmistelu
ASTODIAa kaytetddn kasikappaleella, joka kytketdan ohjauslaitteen liitantaan.

Varmista, ettd ASTODIA-késikappaleen liitdntakaapelin pistoke on
liitetty kunnolla. Jos pistoketta ei ole liitetty kunnolla, kasikappaleen
toiminnot ovat rajalliset, esim. vain keltainen LED-valo syttyy.

4.2 Alku

AVARO

Loukkaantumisvaara!

o Ala kéayta ASTODIAa, jos se palaa heti virrankytkennan jalkeen korkeimmalla
kirkkaustasolla eika valon voimakkuutta voida saataa!

e Laitetta ei saa kayttaa silmien valittdoméassa laheisyydessa valon
voimakkuuden vuoksi.

o ASTODIA-laitetta ei saa kayttad samassa kohdassa ihoa monta kertaa
perakkain.

e Kun ASTODIA on kaynnistetty, kdsikappaleen punainen ja keltainen LED-
valo valahtavat vuorotellen kolme kertaa (Toiminnan tarkistus).
ASTODIA-laitteen saa asettaa kayttbkohteeseen vasta, kun nama
valahdykset ovat loppuneet. Mikali ylla kuvattuja valahdyksia ei tapahdu,
ASTODIA taytyy huoltaa ennen kayttoa.
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1

= +
Laite kdynnistyy painikkeella ER alimmalla kirkkaustasolla tai painikkeella
toiseksi alimmalla kirkkaustasolla..

ASTODIA-laite on LED-valojen valahdyksen jalkeen ennalta saadetty
kaynnistyméaén punaisella valolla.

Valon voimakkuutta voidaan saataa ﬁ)rtaattomasti painamalla pitkaan

+
(vahint. noin 0,5 s.) painikkeita i / EX.
Lyhyella painalluksella valon voimakkuutta voidaan saataa portaittain.
PUNAISESTA varista vaihdetaan KELTAISEEN ja painvastoin

i

painikkeella K.

Ympariston pimentaminen suurentaa lapivalaisutehoa merkittavasti!

2

3

4

Kun laitetta kaytetadn jatkuvasti korkeimmalla kirkkaustasolla, se kytkeytyy n.
2 minuutin kuluttua automaattisesti seuraavaksi alemmalle tasolle.

Laite sammuu automaattisesti akun varauksen sailyttdmiseksi, jos painikkeita
ei ole kaytetty n. 5 minuutin kuluessa.

Kun akun varaus on heikko, toiminnassa oleva LED alkaa vilkkua. Tama
varoitus voidaan poistaa 5 minuutiksi painamalla jotain painiketta lyhyesti.
Varoitus voidaan poistaa edelleen, kunnes akun jannite alittaa kriittisen tason
ja laite sammuu automaattisesti.

4.3 Kayton lopetus

F
Laite sammuu, kun painiketta & painetaan pidemmaén ajan (n. 1 s).

4.4 Akkujen lataus

Lataa akut aina toimitussisaltéon kuuluvalla latauslaitteella ja noudata sen
kayttbohjetta tarkasti.

AVAROITUS

Séahkoiskuvaara!
Laitetta ei saa ladata potilasymparistossa.
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4.5Puhdistus ja desinfiointi

Jotta lapivalaisulaite ei paasisi vaurioitumaan

- ohjauslaitetta ja/tai liitantékaapelin liitAntapistoketta ei saa misséan
tapauksessa upottaa nesteeseen.

- ASTODIAa ei saa desinfioida héyrylla (esim. autoklaavissa), kuumalla ilmalla
tai lampoékemiallisilla puhdistusliuoksilla.

Puhdista ja desinfioi ohjauslaite ja kdsikappale tarvittaessa tai niiden likaantuessa
seuraavasti:

1. Puhdista kaikki pinnat pehmealla liinalla/vanupuikoilla ja miedolla
saippualiuoksella.

2. Desinfioi ohjauslaite ja késikappale suositellulla desinfiointiaineella.

3. Kayté ohjauslaitteen ja kasikappaleen desinfiointiin aina alkoholipohjaista tai
suositeltua desinfiointiainetta.

Luettelo hyvaksytyista desinfiointiaineista:

Desinfiointiaine Valmistaja

Aniosurf ND Premium Laboratoires ANIOS
Bacillol Plus BODE Chemie GmbH
BIGUAMED PERFEKT N Desomed-Dr.Trippen GmbH
Incidin Plus® Ecolab Healthcare
Incidin Rapid Ecolab Healthcare
Meliseptol Foam pure B. Braun Melsungen AG
Meliseptol Wipes sensitive B. Braun Melsungen AG
Mikrobac forte Paul Hartmann AG
Mikrozid AF liquid Schilke & Mayr GmbH
Super Sani-Cloth® PDI Healthcare

Terralin protect Schilke & Mayr

Kayton yhteydessa on huomioitava kunkin tuotteen kayttdohjeet.

Muita kuin valmistajan suosittelemia puhdistus- tai desinfiointimenetelmia
ei tule kayttaa.
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5 Vikojen korjaus

5 Vikojen korjaus

Laitetta ei voida kayttaa

Laitteen vaste

Laitetta ei voida kayttaa.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Akun varaus on lilan matala.
Kéasikappaletta ei ole kiinnitetty.
Ohjauslaite tai kasikappale viallinen.

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi

1. Lataa akku.

2. Kiinnita kasikappale.

3. Lahetéa ohjauslaite ja kasikappale paikalliselle
jalleenmyyijalle.

Akut eivat lataudu

Laitteen vaste

Akut eivat lataudu.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Latauslaite viallinen.
Akkuvika.

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi

1. Vaihda latauslaite.
2. L&heta laite korjattavaksi.
3. Vaihda akut.
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6 Huolto ASTODIA Kayttdohje

6 Huolto

6.1 Ennaltaehkaiseva huolto
ASTODIA ei tarvitse ennaltaehkaisevaa huoltoa.

m Jarjestelmaa ei saa huoltaa tai korjata, kun sité kaytetaan potilaan
A | hoitoon.

6.2 Turvatekninen tarkastus

ASTODIA-lapivalaisulaitteelle on suoritettava turvatekninen tarkastus ja
tarkastuksen tulos on dokumentoitava vahintaan 24 kuukauden valein ja/tai
paikallisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti. Tarkastus koostuu seuraavista
testeista:

e Silmamaarainen tarkastus

o Keltaisten ja punaisten LEDien tarkastus

e Maksimaalisen valonvoimakkuuden palautuskytkennén ja automaattisen
sammumisen tarkastus

e Laakinndllisia laitteita koskevat tarkastukset alueellisten tai kansallisten
maaraysten mukaan (esim. ASTODIA-latauslaitteen sahkoturvallisuus).

Laitteen on lapaistava kaikki turvallisuustestit!

Jos ASTODIA ei lapéise jotain testia, l&aheta laite korjattavaksi paikalliselle
jalleenmyyijélle tai STIHLER ELECTRONIC GmbH:lle (katso kohta "Kéaytetyn
tuotteen palautus” luvussa 1.10).

6.2.1 Silmamaarainen tarkastus

Tarkasta ennen jokaista kayttda, ettd seuraavat osat ovat taydellisia ja
virheettomia:

Latauslaite

Ohjauslaitteen kotelo

Ohjauspaneeli

Kasikappale (erityisesti liitdntdkaapelin pistokkeeseen)

6.2.2 Keltaisten ja punaisten LEDien tarkastus

o Kytke ASTODIA ohjauslaitteesta toimintaan painikkeella -. Punaisen ja
keltaisen LED-valon taytyy valahtéda kolme kertaa. Punaisen valon taytyy
valaista alimmalla tasolla.

e Paina LED-varien vaihtopainiketta. Keltaisen LEDin tulee palaa alimmalla
kirkkaustasolla.

e Tarkasta, voidaanko valon voimakkuutta muuttaa painikkeilla luvun 4.2
mukaisesti.

e Tarkasta, ovatko LEDien suojalasit kirkkaat ja paastavatké ne valon lapi.
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ASTODIA Kayttdohje 6 Huolto

6.2.3 Maksimaalisen valonvoimakkuuden palautuskytkennan ja
automaattisen sammumisen tarkastus
o Kytke ASTODIA toimintaan ohjauslaitteella ja sdada valonvoimakkuus
maksimiin — katso luku 4.2.
e Tarkkaile LEDeja ja mittaa

I. aika, jonka kuluessa ASTODIA kytkeytyy automaattisesti maksimaalisesta
valonvoimakkuudesta seuraavaksi alemmalle tasolle.
Taman ajan tulee olla 2 minuuttia +/-10 s.

Il. aika, jonka kuluessa ASTODIA sammuu automaattisesti.
Taman ajan tulee olla 5 minuuttia +/-30 s.

6.2.4 Sahkotarkastukset
Latauslaite on tarkastettava kansallisten turvallisuusméaaraysten mukaisesti
vahintdan kerran vuodessa.
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7 Tekniset tiedot

ASTODIA Kayttoohje

7 Tekniset tiedot

IEC/EN 60601-1:n
mukaan

Kéasikappaleen LED-valon voimakkuuden hallinta eri tasoilla.

DIA120 DIA130 DIA140
Ohjauslaite kéasikappale latauslaite
Sahksliitanta . . 100-240 VAL *=10%
Nimellisjannite 48V - -
Luokitus
(IEC/EN 60529) IPX0 IP4x
Eristysluokka Il
Suojausluokka - - @
l(_gsl)(%slwms Luokka | ;
UMDNS-koodi 14-130 -
GMDN-koodi 32696 -
Mitat
korkeus (noin) 141 mm 70 mm 100 mm
leveys (noin) 63 mm 20 mm 45 mm
paksuus (noin) 33 mm 10 mm 75 mm
Paino 0,2 kg 0,03 kg 0,2 kg
Kéayttdtapa jatkuva kaytto
Akkutyyppi Akkupakkaus (4 x AA, Ni-MH, 4,8 V, vah 1 900 mAh)
Akun kapasiteetti n. 5 tuntia korkeimmalla tasolla
Latausaika n. 3 tuntia
Olennainen
suorituskyky

Automaattinen tehon
aleneminen

Kun laitetta kaytetaan jatkuvasti korkeimmalla kirkkaustasolla,
se kytkeytyy n. 2 minuutin kuluttua automaattisesti

seuraavaksi alemmalle tasolle.

Valon voimakkuus

Véahintdan 19 luumenia (korkeimmalla tasolla)

Punainen, nimellinen:

Keltainen, nimellinen:

LED-valo 620-640 nm 584-597 nm
Hyvq_ksyt__yt limankosteus Lampétila llmanpaine
ymparistoolosuhteet
— 0,
kaytossa | 20-85%, +10°C — +40°C | 700 hPa—1060 hPa
ei kondensoituva
— 0,
varastointi/kuljetus | 20-90%, -20°C — +60°C | 500 hPa—1060hPa
ei kondensoituva

Odotettavissa oleva
kayttoika

Odotettavissa oleva kayttdika on 7 vuotta ensimmaisen
kayttokerran paivamaarasta alkaen olettaen, etta tuotetta ei ole
kaytetty vaarin tai epaasianmukaisesti tai vaurioitettu ja etta sita
on kaytetty ehtojen mukaisesti ja kaytetty ja huollettu

asianmukaisesti ja maaraysten mukaisesti.
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8 Tilaustiedot
8 Tilaustiedot
Tuote Tilausnro:
1 ASTODIA DIA100
taydellinen pakkaus, sisalto:
1 ohjauslaite DIA120
1 kasikappale DIA130
1 latauslaite DIA140
1 kappale kaapeli DIA 130 kasiosalle
kayttéohje
Yksittaistilaus
1 ohjauslaite DIA120
1 kasikappale DIA130
(vaihdettavalla kaapelilla)
1 kappale kaapeli DIA 130 kasiosalle 1607.0001
(kasiosa SN = DH05000 vaihdettavalla kaapelilla)
1 latauslaite DIA140

Pidatamme oikeuden rakennemuutoksiin ja tuotetietojen muutoksiin niista ennalta
ilmoittamatta!
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9 Ohijeita ja valmistajan ilmoitus

ASTODIA Kayttoohje

9 Ohjeita ja valmistajan ilmoitus

Ohjeita ja valmistajan ilmoitus -Sahkdmagneettiset paastot

ASTODIA-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa elektromagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
ASTODIA-jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetéan téllaisessa ymparistossa.

Emissiotesti Yhdenmukaisuus Sahkdmagneettinen ympéristo - Opastus

RF-sateily CISPR 11/ Ryhméa 1 ASTODIA-jarjestelma kayttaad RF-energiaa vain sisaisiin

EN 55011 toimintoihinsa. RF-séateilytaso on tasta syysta hyvin matala,
eika se todennakdisesti aiheuta hairidita lahella oleviin
sahkélaitteisiin.

RF-siteily CISPR 11 / Luokka A Taman laitteen sateilyominaisuudet sallivat laitteen kayton

EN 55011 teollisuuskaytdssa ja sairaaloissa (CISPR 11, Luokka A).
Jos laitetta kaytetaan asumiseen tarkoitetuissa tiloissa (joihin

Harmoninen sateily Luokka A vaaditaan tavallisesti CISPR 11:n mukaan luokitus luokkaan

IEC/EN 61000-3-2

Jannitevaihtelut/vilkunta

IEC/EN 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset

B), laite ei valttamatta tarjoa riittavaa radioyhteyspalvelujen
suojaa. Kayttajan on tarpeen mukaan tehtava lisatoimia, kuten
sijoitettava tai suunnattava laite uudelleen.

Ohjeita ja valmistajan ilmoitus - Sahkdmagneettinen immuniteetti

ASTODIA-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa elektromagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
ASTODIA-jarjestelman kayttgjan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetéan téllaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti| Testitaso Yhdenmukaisuustaso| Séhkémagneettinen ympéristd - Opastus
Sahkostaattinen +8 kV kosketus Vaatimustenmukainen | Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai kaakelia.
purkaus (ESD) +2 kV, +4 kV, Jos lattiat on peitetty synteettisella materiaalilla,
IEC/EN 61000-4-2 +8 kV, 15 kV suhteellisen kosteuden pitaa olla véhintaan 30 %.

ilman valityksella

Séahkoiset nopeat

+2 kV

Vaatimustenmukainen

Syéttovirran laatu tulee olla tyypillista

transientit / purskeet | 100 kHz:n kaupallisessa tai sairaalaymparistdéssa
IEC/EN 61000-4-4 toistotaajuus kaytettavaa virtaa.
Syoksyaalto +0,5 kV, 1 kV Vaatimustenmukainen | Sy6ttdvirran laatu tulee olla tyypillista
IEC/EN 61000-4-5 Johdosta johtoon kaupallisessa tai sairaalaymparistossa
kaytettavaa virtaa.

+0,5kV, £1 kv,

+2 kV johdosta

maahan
Jannitekuopat 0 % Ur; 0,5 jakson Vaatimustenmukainen | Syéttovirran laatu tulee olla tyypillista
IEC/EN 61000-4-11 ajan kaupallisessa tai sairaalaymparistossa

Kun 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 ja
315 astetta

0 % Ur; 1 jakson
ajan ja

70 % Ur;
25/30 jakson
aikana
Yksivaiheinen
0 asteessa

Jannitekatkot
IEC/EN 61000-4-11

0% Ur;
250/300 jakson
aikana

Vaatimustenmukainen

kaytettavaa virtaa. Jos jarjestelman kayttaja
haluaa laitteen toimivan tauotta myos
virransyo6ton keskeytyksen aikana,
suosittelemme, etta jarjestelméaa kaytetaan
keskeytymattomasta virtalahteesta tai akun
avulla.

Verkkotaajuiset
magneettikentat
IEC/EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz tai 60 Hz

Vaatimustenmukainen

Verkkotaajuisten magneettikenttien tulee olla
tasolla, joka on tyypillinen kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

HUOMAUTUS: Ur on vaihtovirran jannite ennen testitason kayttoa.
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Ohjeita ja valmistajan ilmoitus - Séhkdmagneettinen immuniteetti

ASTODIA-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa elektromagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
ASTODIA-jarjestelman kayttdjan tulee varmistaa, etté laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.
Immuniteettitesti Testitaso Yhdenmukaisuus- Elektromagneettinen ymparisto -
taso Suositeltava etéisyys
Vaatimustenmukainen

d=12/P

Johtuva RF 3 Vet
IEC/EN 61000-4-6 | 0,15 MHz — 80 MHz

6 Veit ISM-
taajuusalueella
0,15 MHz — 80 MHz
80 % AM kun 1 kHz
Séteileva RF 3V/m

IEC/EN 61000-4-3 | 80 MHz — 2,7 GHz
80% AM kun 1 kHz

Vaatimustenmukainen

d=124P

d=23/p 800 MHz — 2,7 GHz

Kannettavia RF-viestintélaitteita ei saa kayttaa ASTODIA-jarjestelmén tai sen johtojen lahella. Sallittu etaisyys pitaa
laskea lahettimen taajuuden perusteella.

Jossa "P" on lahettimen maksimiléhtdtehon arvo watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan ja "d" on suositeltava
etéisyys metreina (m).

Sahkomagneettisissa tutkimuspaikan tutkimuksissa  mitatun kiinteistd RF-lahettimista tulevan kentan voimakkuuden
pit&& olla pienempi kuin eri taajuusalueiden yhdenmukaisuustaso °.

Hairidité voi tapahtua sellaisten laitteiden lahella, joissa on seuraava merkinta:

(2
|

HUOM 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla korkeampi taajuusalue péatee.

HUOM 2: Nama yleisohjeet eivat valttamatta pade joka tilanteessa. Sahkdmagneettiseen leviamiseen vaikuttavat
rakenteista, esineista ja ihmisisté peraisin oleva absorptio ja heijastuminen.

2 Kiinteista lahettimisté, kuten radioiden, televisioiden ja radiopuhelimien (kannettava/johdoton) tukiasemista,
radioamatddrien tukiasemista, AM- FM-radioléhetyksista ja TV-l&dhetyksista saatavaa kentanvoimakkuutta ei voida
ennustaa tarkasti. Jos halutaan arvioida kiinteista lahettimista aiheutuva sahkémagneettinen ymparisto, suosittelemme
tutkimuspaikan sahkémagneettista tutkimusta. Jos ASTODIA-jarjestelméan kayttopaikan kentanvoimakkuus ylittaa sallitun
RF-tason, ASTODIA-jarjestelméa tulee tarkkailla, jotta voidaan varmistaa laitteen normaali toiminta. Jos laite toimii
epanormaalilla tavalla, kannattaa ryhtya toimenpiteisiin, ASTODIA jarjestelméa voidaan esimerkiksi suunnata uudelleen tai
se voidaan siirtaa.

b Kun taajuusalue on yli 150 KHz — 80 MHz, kentanvoimakkuuden tulee olla alle 3 V/m.

80 MHz — 800 MHz

Kannettavien ja mobiilien RF-viestintélaitteiden ja ASTODIA-jarjestelman suositeltava etaisyys
ASTODIA-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi séhkdmagneettisessa ymparistossa, jonka RF-séateilyhairidita
tarkkaillaan. Asiakas tai ASTODIA-jarjestelméan kayttaja voi auttaa estamaan elektromagneettisia hairiditd noudattamalla
viestintalaitteen maksimilahtotehosta riippuvaa, suositeltavaa minimietaisyytta kannettavien ja mobiilien RF-
viestintalaitteiden (lahettimet) ja ASTODIA-jarjestelman valilla.

Lahettimen laskettu Lahettimen taajuuden mukaan laskettu etaisyys (m)
maksimilahtéteho (W) 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz
d=12VP d=12/P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

ilmoituksen mukaan.

mahdollisuutta.

Jos lahettimen maksimil&dhtéteho ei ole mikaan ylla olevista, sen suositeltava etéisyys metreina (m) voidaan arvioida
kayttamalla lahettimen taajuus-yhtaloa, jossa P on lahettimen maksimilahtdteho watteina (W) lahettimen valmistajan

HUOM 1: Lahettimen suositellun turvaetaisyyden laskentaan taajuusalueella 80 MHz — 2,7 GHz kaytettiin lisatekijaa 10/3,
jotta voitiin pienentaé vahingossa potilasalueelle tuotavan kannettavan viestintalaitteen aiheuttaman vahingon

HUOM 2: Nama yleisohjeet eivat valttamatta pade joka tilanteessa. Sahkomagneettiseen leviamiseen vaikuttavat
rakenteista, esineisté ja ihmisista perdisin oleva absorptio ja heijastuminen.

26







	1 Johdanto
	1.1 Tietoja tästä käyttöohjeesta
	1.2 Käyttötarkoitus
	1.2.1 Tarkoitetut lääkinnälliset käyttöaiheet
	1.2.2 Käytön esteet
	1.2.3 Mahdolliset sivuvaikutukset
	1.2.4 Kohdepotilasryhmä
	1.2.5 Laitteen edellyttämä ruumiinosa
	1.2.6 Käyttäjäprofiili laitteen käyttöä ajatellen
	1.2.7 Laitteenkäyttöympäristö

	1.3 Tärkeitä turvallisuustietoja
	1.3.1 Vaarat
	1.3.2 Varoitukset
	1.3.3 Varotoimenpiteet
	1.3.4 Ilmoitukset

	1.4 Symbolit
	1.5 Yhteensopivuus kansainvälisten standardien kanssa
	1.6 Takuuehdot
	1.7 Vastuu
	1.8 Laitteen hävittäminen
	1.9 Tietoa akkujen ja paristojen hävittämisestä
	1.10 Käytetyn tuotteen palautus
	1.11 Huoltotiedot
	1.12 Tapahtumista ilmoittaminen

	2 Tuotteen kuvaus
	2.1 Johdanto
	2.2 Tekninen kuvaus
	2.3 ASTODIA-laitteen komponentit

	3 Asennus
	3.1 Ensimmäinen käyttökerta

	4 Käyttöönotto
	4.1 Käytön valmistelu
	4.2 Alku
	4.3 Käytön lopetus
	4.4 Akkujen lataus
	4.5 Puhdistus ja desinfiointi

	5 Vikojen korjaus
	6 Huolto
	6.1 Ennaltaehkäisevä huolto
	6.2 Turvatekninen tarkastus
	6.2.1 Silmämääräinen tarkastus
	6.2.2 Keltaisten ja punaisten LEDien tarkastus
	6.2.3 Maksimaalisen valonvoimakkuuden palautuskytkennän ja automaattisen sammumisen tarkastus
	6.2.4 Sähkötarkastukset


	7 Tekniset tiedot
	8 Tilaustiedot
	9 Ohjeita ja valmistajan ilmoitus

